Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilh telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

KULLANMA TALIMATI

SIPRAKTIN® 2 mg/5 ml surup
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her 5 ml’lik 6l¢ek 2 mg siproheptadin hidroklortir igerir.
e Yardimct maddeler: Sukroz, sodyum sakkarin, metilparaben (E218), propilparaben
(E216), gliserin, kinolin saris1, nane esansi, etil alkol, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIPRAKTIN nedir ve ne icin kullanilir?

SIPRAKTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIPRAKTIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SIPRAKTIN’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. SIPRAKTIN nedir ve nicin kullanihr?

SIPRAKTIN, sistemik antihistaminikler grubundan bir etkin madde olan siproheptadin HCI
igerir.

SIPRAKTIN, 5 ml’lik bir dlgeginde 2 mg siproheptadin HCl igeren surup halinde kullanima
sunulmustur.

SIPRAKTIN, asagidaki durumlardan herhangi biri i¢cin kullanilabilir:

e Urtiker ve anjiyoddemin hafif, komplikasyonsuz alerjik cilt belirtileri (alerji sonucu yiizde
sisme, kasinti)

e Alerjik konjonktivit (ilkbaharda goriilen, gézlin konjonktiva tabakasinin alerjiye bagl

iltihabr)

Perennial (y1l boyu devam eden) ve mevsimsel alerjik rinit (alerjik burun akintisi)

Vazomotor rinit (alerjik olmayan burun akintisi)

Soguk tirtikeri

Dermatografizm (mekanik uyarilarla deride kabarma ve kizarma)




2.

SIPRAKTIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIPRAKTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Siproheptadine veya igerisindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen agiri
duyarhiliginiz varsa,

Ozellikle 2 yasin altindakilerde, yenidogan ve erken dogan bebeklerde,

Astim dahil olmak tizere alt solunum yolu hastaliklarinda,

Monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) ile
tedavi gorenlerde,

Dar acil1 glokom (gdz tansiyonu) varsa,

Emziriyorsaniz,

Bagirsakta daralmali mide yaralariniz (stenozlu mide iilserleri), prostat biiylimeniz, idrar
yapamamaya yatkinliginiz veya idrar kesesi boynu darliginiz, midenizin bagirsaga agilan
kisminda darliginiz (piloroduodenal darlik) varsa,

Cok yasliysaniz,

Bitkinseniz.

SIPRAKTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asirt antihistaminik dozlar 6zellikle kii¢iik cocuklarda var olmayan bes duyu ile algilama
(haliisinasyon), fiziksel veya zihinsel kapasiteyi olumsuz sekilde etkileyebilen santral sinir
sistemi baskilanmasi, nébet solunum ve kalp durmasi ve liime yol acabilir.
Antihistaminikler uyaniklig1 azaltabilirler ve uyusukluga neden olabilir veya aksi sekilde
kiiciik cocuklarda uyarilmayi artirabilirler.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar, hamile veya
emziren kadinlar ve ¢ocuklar i¢in dikkate alinmalidir.

Antihistaminiklerin santral sinir sistemini etkileyen her tiirlii ilacin etkilerini artirabilecegi
veya degistirebilecegi goz oniinde tutmak gerekir.

Antihistaminikler motor koordinasyon ve zihinsel uyanikligini etkileyebilecegi i¢in arag
veya makine kullaniminda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Antihistaminiklerle uzun siireli tedavi nadiren kanda bozukluklara neden olabilir.
Antihistaminiklerin 6zellikle yaslilarda bas donmesi, diisiikk kan basinci (hipotansiyon),
sersemlik ve uyusukluk yapabilecegi g6z Oniinde tutulmalidir. Artan sersemlik, agiz
kurulugu, kabizlik ve diger sinir sistemi iizerine etkileri nedeniyle yaslilarda
kullanimindan kaginilmalidir. Klirens (birim zamanda belli bir maddeden temizlenen
plazma hacmi), yasi ilerlemis olan hastalarda azalmaktadir (Beers Kriterleri).

Astim hikayesi olanlarda, gz i¢i basincinin artmis oldugu durumlarda, tiroid hormonunun
asir1 salgilanmasinda (hipertiroidizm), kalp ve damar hastaliklarinda, yiiksek tansiyonda
dikkatle kullanilmasi gerekir.

Bu uyarlar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SIPRAKTIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
SIPRAKTIN’in yiyecek veya igeceklerle kullanilmasinda herhangi bir 6zellik yoktur. Ancak,
alkolle birlikte kullanilmamas1 gerekir.



Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yalnizca agikca gerekli oldugu durumlarda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIPRAKTIN’in tedavi edici dozlar1 emziren kadinlara uygulandigi takdirde, SIPRAKTIN
anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

SIPRAKTIN uyusukluk ve uyku haline neden olabilir. Ara¢ ve makine kullaniminda hastanin
dikkatini azaltmasi beklenir. Bu yiizden SIPRAKTIN alindiktan sonra ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

SIPRAKTIN’in iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SIPRAKTIN her ml'de 62,5 mg etil alkol ierir. Her dozda 312,5 mg etil alkol icerir. Yani her
dozda, 5,2 mL biraya veya 2,2 mL saraba esdeger etil alkol vardir. Bu ilagtaki alkol
miktarinin yetiskinlerde ve ergenlerde bir etkisi olmasi muhtemel degildir ve ¢ocuklarda
etkilerinin farkedilmesi muhtemel degildir. Kiiciik cocuklarda, 6rnegin uykulu hissetmek gibi
baz1 etkileri olabilir. Bu ilagtaki alkol diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Baska ilaclar
aliyorsaniz doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, bu
ilact almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. Alkol bagimlisiysaniz, bu ilaci
almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

SIPRAKTIN sukroz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz. Dislere zararl olabilir.

SIPRAKTIN metil paraben ve propil paraben icerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.

Bu ila¢g her 5 ml basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
SIPRAKTIN asagidaki ilaglarla birlikte dikkatli kullamlmalidir:

e Antidepresan olarak kullanilan Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (depresyon
tedavisinde kullanilan moklobemid, brofaromin, klorjilin, iproniazid, izokarboksazid,
nialamid, fenelzin, toloksaton, tranilsipromin, Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan
rasajilin, lazabemid ve selejilin, yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan parjilin gibi)

Bazi antienfektifler (enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar) (6rn: furazolidon)

Bazi1 antibakteriyeller (bakteri enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar) (6rn: linezolid)
Bazi1 antineoplastik ilaglar (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) (6rn: prokarbazin)

Alkol ve diger merkezi sinir sistemi depresanlar1 paraldehit gibi uyku verici ve yatistirici
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ilaglar
e Kironik obstriiktif pulmoner akciger hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (aklidinyum,
ipratropiyum, tiyotropiyum, umeklidinyum gibi)
Alerjik belirtilerin ortadan kaldirilmasi i¢in kullanilan azelastin
Kas gevsetici ilaglar (6rn: orfenadrin)
Depresyon tedavisinde kullanilan bupropion
Alzheimer hastaligina bagli demans tedavisinde kullanilan donepezil
Narkotik bir agr1 kesici olan oksimorfon
Tiroid bezi fonksiyonlarinin incelenmesi i¢in kullanilan potirelin
Potasyum eksikligi tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: potasyum kloriir)
Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: topiramat)
Antihipertansif ilaglar (tiyazid grubu ditiretikler gibi)
Selektif serotinin geri alim inhibitorleri (SSRI’ler) olarak adlandirilan depresyon
tedavisinde kullanilan ilaglar(fluoksetin, paroksetin).

Eger kan ya da idrarinizda antidepresan ilaglar i¢in test yaptiracak iseniz, siproheptadin yanlis
pozitif test sonucuna yol agabilir. TSA’lar (trisiklik antidepresanlar, 6rn: imipramin,
amitriptilin, klomipramin) ile birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIPRAKTIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Cocuklarda;
Cocuklar i¢in giinliik doz, viicut agirlig1 veya viicut ylizeyine gore hesaplanabilir. Yaklasik olarak
0,25 mg/kg/giin veya viicut yiizeyinin metrekare basma 8 mg (8 mg/m?) olarak hesaplanir.

2-6 yas arasi i¢in normal doz, hastanin viicut agirligina ve ilaca cevabina gore doz ayarlamasi
yapilarak, giinde 2 veya 3 defa 1 dlgek (2 mg) dir.
Giinliik doz 12 mg’1 agmamalidir.

7-14 yas aras1 i¢in normal doz, hastanin viicut agirligina ve ilaca cevabina gore doz ayarlamasi
yapilarak, giinde 2 veya 3 defa 2 6lgek (4 mg) dir.
Giinliik doz 16 mg’1 asmamalidir.

Yetiskinlerde;

Giinliik doz olarak 4-20 mg onerilir.

Giinliik doz 0,5 mg/kg’1 ve 32 mg’1 asmamalidir.

Tedaviye giinde 3 kez 4 mg (2 6lcek) ile baslanmalidir, gerekirse dozu artirmak uygun olur.

Uygulama yolu ve metodu:
Olgekli kasigi ile onerilen miktarda agizdan alinir. Tim yas gruplarinda fazladan bir doz
gerekirse bu, gece yatmadan once verilmelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.



Yashlarda kullanima:
Bas donmesi, sersemlik, uyusukluk, uyuklama ve hipotansiyona (tansiyon distkliigii) yol
acabilecegi icin zayif ve kuvvetsiz, yasl hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve Karaciger yetmezligi
Etkilesim ¢alismas1 yapilmadigindan, bu gibi durumlarda doktor kontrolii altinda kullaniniz.

SIPRAKTIN idrar yoluyla atildigi igin bobrek yetmezligi durumunda doktorunuz dozun
azaltilmasini diistinmelidir.

SIPRAKTIN karacigerde metabolize oldugu igin (enzimlerin etkisi ile kimyasal degisikliklere
ugramasti), karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz dozun azaltilmasini diisiinmelidir.

Eger SIPRAKTIN in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIPRAKTIN kullandiysanz:

Antihistaminiklerin asir1 dozlarda alinmasi, 6zellikle ¢ocuklarda santral sinir sistemi
baskilanmasindan, uyarilmasina kadar degisebilecek reaksiyonlara ve belirtilere yol agabilir.
Bundan bagka atropine benzer etkiler de goriiliir (agiz kurulugu, genislemis géz bebekleri,
yiizde kizariklik, c¢esitli sindirim sistemi bozuklugu belirtileri). Bu belirtiler sirasinda
kendiliginden kusma meydana gelmemis ise, doktorunuz sizi kusturmalidir. Kusturma imkant
bulunmayan durumlarda hastane ortaminda izotonik ya da 1/2 izotonik salin soliisyonu ile
mide yikanmalidir ve ardindan aktif komiir uygulanmalidir.

Bagirsaklar1 hizla bosaltabilmek icin kullanilacak salin laksatifler (bagirsaga su ¢eken ilaglar)
de yararlidir.

Doktorunuz bu tedavi sirasinda hi¢gbir zaman uyaricilar kullanmamalidir. Tansiyonun diistiigii
durumlarda vazopressorler (damar biiziiciiler) uygulanabilir.

SIPRAKTIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SIPRAKTIN’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SIPRAKTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SIPRAKTIN tedavisini hekiminizin re¢etenizde 6ngordiigii siireden 6nce keserseniz, herhangi
olumsuz bir etki gozlenmez. Ancak, tedavi dncesindeki sikayetleriniz tekrarlayabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SIPRAKTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa SIPRAKTIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yaygin kasint1 ve dokiintiiler

e Kol ve bacaklarda sislik

e Nefes darlig

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SIPRAKTIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagidaki sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin olmayan

e Sedatif ilaglarla hastanin tiim reflekslerinin korunarak, derinligi kontrollii olarak
ayarlanabilen uyku hali, sersemlik, koordinasyon bozuklugu, titreme, ciltte hissedilen ve
belirgin uzun siireli etkisi olmayan; karincalanma, uyusma, ignelenme, yanma hissi
(parestezi), sinir iltihabi, ndbet, bayginlik, bas agrisi

Seyrek

e Carpint, hizli kalp atimi, kalp ek atimi, ritim bozuklugu

e Diisiik kan basinci

e Kirmizi kan hiicrelerinin iiretiminde bozukluk (hemolitik anemi), akyuvar sayisinda
azalma (l6kopeni), kandaki beyaz hiicre sayisinin azalmasi ise seyreden bir hastalik
(agraniilositoz), kan pulcugu (pihtilasmadan sorumlu kan hiicreleri) sayisinda azalma
(trombositopeni)

o Dokiintii, kizariklik, sislik ve kasinti, deride 1518a hassasiyet, asir1 terleme

Bilinmiyor

o Alerjik kizariklik ve 6dem, tansiyon diisiikliigii ve nefes darligina yol agan ciddi alerjik
reaksiyon (anafilaktik sok)

e lstah azalmasi (anoreksi), istah artisi

¢ Biling bulanikligi, huzursuzluk, heyecan, asir1 tepki verme, sinirlilik, uykusuzluk, saldirgan
tavirlar, olmayan seyleri gorme, ¢esitli ruhsal rahatsizliklarin bedensel sorunlara doniisme
hali (histeri) ve cosku (6fori)

e Bulanik ve/veya ¢ift gorme, gézde agri, géz tansiyonu

e ic kulak iltihab1, bas donmesi, kulak ¢inlamasi

e Brons salgisinda koyulasma, burun ve bogazda kuruluk, gégiiste sikigma ve hiriltili
solunum, burun tikanikligi, burun kanamasi

o Agiz kurulugu, mide iistiinde agr1, bulanti, kusma, ishal, kabizlik, karin agrist



e Safra akiminda bozukluk, karaciger yetmezligi, karaciger iltihabi, karaciger
fonksiyonlarinda anormallik, sarilik

Idrar yapma sikliginda artis ve zorluk, idrar yapamama, idrar yaparken agr1 hissetme
Kadinlarda erken adet gérme

Yorgunluk, kasilmalar

Kilo alma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’ila¢ Yan Etki Bildirimi’’ ikonunu tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. SIPRAKTIN’in saklanmasi
SIPRAKTIN'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIPRAKTIN’i kullanmayiniz.

30 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIPRAKTIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Ticaret A.S.

Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: PharmaVision San. ve Tic. A.S
Zeytinburnu/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../ ... ’da onaylanmuistir.


http://www.titck.gov.tr/
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